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РЕЗЮМЕ

Введение. Ревматические заболевания являются одними из самых распространенных патологий в мире, занимают лидиру-

ющие позиции по первичной инвалидизации и хронизации населения среди группы болезней костно-мышечной системы как в 

России, так и во всем мире. Важной проблемой является резистентность пациентов к стандартной базисной терапии, что требу-

ет применения генно-инженерной терапии для достижения ремиссии заболевания. На фоне роста эпидемиологических показа-

телей остро стоит проблема доступности дорогостоящей высокотехнологичной терапии генно-инженерными препаратами.

Цель исследования – анализ системы лекарственного обеспечения больных ревматическими заболеваниями на федераль-

ном и региональном уровнях.

Материал и методы. Материалами исследования служили: нормативно-правовая база, регламентирующая лекарственное 

обеспечение больных с ревматическими заболеваниями; статистические данные Министерства здравоохранения РФ и РТ; реко-

мендации по лечению данных заболеваний. Использованы методы контент-анализа, документального и статистического иссле-

дования.

Результаты. Определен перечень лекарственных препаратов, отпускаемых на льготных условиях для лечения пациентов с 

ревматическими заболеваниями. Во многих случаях базисная терапия не позволяет контролировать прогрессирование заболе-

вания. В таком случае базисная терапия заменяется дорогостоящим лечением генно-инженерными биологическими лекарствен-

ными препаратами. Генная терапия показана 15% пациентов с данными заболеваниями, однако высокая стоимость делают 

данную терапию недоступной для всех нуждающихся. 

Заключение. Существует проблема доступности генной терапии при лечении ревматических заболеваний, обусловленная 

стабильным ростом потребности в дорогостоящих препаратов в условиях дефицита бюджетных средств. Необходима модерни-

зация системы обеспечения генно-инженерными препаратами больных с ревматическими заболеваниями и разработка методи-

ческих подходов к обеспечению данными препаратами на региональном уровне.

Ключевые слова: ревматические заболевания, генно-инженерные препараты, лекарственное обеспечение, государствен-
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Введение

Ревматические заболевания (РЗ) представ-
ляют собой большую группу различных 

по происхождению заболеваний, которые про-
текают с преимущественно с системным, реже – 
локальным поражением соединительной тка-
ни человека, а также внутренних органов, сосу-
дов, слизистых оболочек и кожных покровов [1]. 
РЗ относятся к группе болезней костно-мышеч-
ной системы и соединительной ткани (БКМС) по 
Международной классификации болезней (МКБ-
10) и являются одними из самых распространен-
ных патологий в мире [2]. Согласно официальный 
данным Минздрава РФ, в 2017 г. заболеваемость 
БКМС составила 4331 тыс. человек, из которых 
138,2 тыс. приходится на Республику Татарстан. 

По уровню негативного влияния на общество РЗ 
занимают лидирующие позиции за счет стабиль-
но растущих показателей по распространенности 
среди всех возрастных групп, значительного сни-
жения качества жизни, хронизации и ранней ин-
валидизации пациентов, что, в конечном счете, 
приводит к увеличению расходов на здравоохра-
нение, а также негативно влияют на экономику 
государств [3–5].

Первичная инвалидность в группе БКМС со-
ставляет в среднем 7–10% и занимает 3-е место по-
сле злокачественных новообразований и болез-
ней системы кровообращения [1, 6]. Более 80 тыс. 
взрослого населения РФ с РЗ становятся инвали-
дами, при этом половина из них – дееспособно-
го возраста [4]. Среди всех классов заболеваний РЗ 
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SUMMARY

Introduction. Rheumatic diseases are one of the most common pathologies in the world, occupying a leading position in primary 

disability and chronicity among the group of musculoskeletal system diseases in both Russia and worldwide. The important problem 

is patients’ resistance to standard disease-modifying therapy, which requires biological therapy to achieve remission of the disease. 

With an increase in epidemiological indicators, there is an acute problem of the availability of expensive high-tech therapy with 

biological agents.

Objective: to analyze the drug supply system for patients with rheumatic diseases at the federal and regional levels.

Material and methods. The investigation materials were the legal framework regulating drug provision for patients with 

rheumatic diseases; statistical data of the Ministries of Health of the Russian Federation and the Republic of Tatarstan; and 

guidelines for the treatment of these diseases. Content analysis methods and documentary research and statistical studies were 

used.

Results. The list of drugs sold on preferential terms for the treatment of patients with rheumatic diseases was made. In many cases, 

disease-modifying therapy cannot control disease progression. In this case, the disease-modifying therapy is substituted for expensive 

treatment with biological agents. Gene therapy is indicated for 15% of patients with these diseases; however, the high cost makes this 

therapy unaffordable for everyone in need.

Conclusion. There is a problem of the availability of gene therapy in the treatment of rheumatic diseases due to the stable 

growth of the need for expensive drugs in the context of a budget deficit. It is necessary to modernize the system for providing 

rheumatic disease patients with biological agents and to elaborate methodological approaches to providing these drugs at the 

regional level.

Key words: rheumatic diseases, biological agents, drug supply, state budget, methodological approaches.
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занимают 2-е место числу дней временной нетру-
доспособности, что значительно влияет на эконо-
мику страны [7]. Среди РЗ опорно-двигательного 
аппарата лидирующее место занимает ревмато-
идный артрит (РА) – аутоимунное РЗ неизвестной 
этиологии, характеризующееся хроническим эро-
зивным артритом и системным поражением вну-
тренних органов. Согласно статистическим дан-
ным, в настоящее время больных РА в России 
насчитывается около 300 тыс. человек разного 
возраста [8]. РА среди РЗ имеет самые высокие по-
казатели по потере трудоспособности и инвали-
дизации среди пациентов молодого и среднего 
возраста – 78% населения Республики Татарстан 
с данным диагнозом имеют инвалидность I–III 
групп [9].

Второе место по заболеваемости занимают 
спондилопатии, в частности, анкилозирующий 
спондилит (АС) – хроническое системное воспа-
лительное заболевание неизвестной этиологии с 
обязательным поражением крестцово-подвздош-
ных суставов и(или) позвоночника с потенциаль-
ным исходом их в анкилоз, с частым вовлечением 
в патологический процесс энтезисов, перифери-
ческих суставов. В России распространенность АС 
среди популяции варьирует от 0,2 до 2%, в зави-
симости от этнической группы. Мужчины страда-
ют АС приблизительно в 2–3 раза чаще женщин 
[10, 11].

Псориатический артрит (ПсА) встречает-
ся среди населения гораздо реже РА и АС, од-
нако его социально-экономические аспекты не 
менее значимы. ПсА – хроническое воспали-
тельное заболевание суставов, позвоночника и 
энтезисов из группы спондилоартритов, ассо-
циированное с псориазом [12, 13]. ПсА развива-
ется у 48% больных псориазом, заболеваемость 
составляет от 3 до 8 случаев на 100 тыс. насе-
ления, а распространенность ПсА составляет от 
0,05 до 1,2% [13].

Цель настоящего исследования – анализ про-
блематики системы обеспечения генно-инженер-
ными препаратами пациентов с ревматическими 
заболеваниями на региональном уровне.

Материал и методы
Материалами исследования служили норма-

тивно-правовая база, регламентирующая лекар-
ственное обеспечение больных с данными диа-
гнозами; статистические данные Министерства 
здравоохранения РФ и РТ; рекомендации по лече-
нию РА, АС и ПсА, а также научные исследования 
российских и зарубежных ученых по данной про-

блематике. В ходе исследования использовались 
методы документального исследования, статисти-
ческого и контент-анализа.

Результаты и обсуждение
Препараты, используемые для стационар-

ного лечения РА, АС и ПсА, приобретаются на 
средства ОМС, федерального бюджета, а также 
за счет бюджетных ассигнований бюджета Ре-
спублики Татарстан. Согласно постановлению 
Правительства РФ от 10 декабря 2018 г. №1506 
«О программе государственных гарантий бес-
платного оказания гражданам медицинской 
помощи на 2019 г. и на плановый период 2020 
и 2021 гг.», лечение пациентов в условиях ста-
ционара методами генной инженерии относят 
к виду высокотехнологичной медицинской по-
мощи, которая в рамках данной программы пре-
доставляется бесплатно. Иммуномодулирующая 
терапия с применением генно-инженерных био-
логических лекарственных препаратов (ГИБП), 
согласно нормативу финансовых затрат на еди-
ницу объема медицинской помощи, составляет 
127 299 руб. На основании Приказа Федерально-
го фонда ОМС №229 от 14.11.13, дорогостоящие 
медикаменты, к которым в частности относятся 
ГИБП, определяются как дополнительный кри-
терий в составе стандартных клинико-статисти-
ческих групп (КСГ), что учитывается при оплате 
стационарной медицинской помощи по КСГ за 
счет средств ФОМС. ГИБП могут быть выделены 
только в ограниченном количестве случаев при 
наличии конкретных показаний. 

Большая часть пациентов с РЗ имеют инва-
лидность, что в соответствии с Федеральным за-
коном РФ от 17.07.99 №178 (в редакции ФЗ №122 
от 22.08.2004) «О государственной социальной по-
мощи» дает им право на лекарственную помощь 
за счет средств федерального бюджета (в рам-
ках программы ОНЛС). В перечень лекарствен-
ных препаратов (ЛП), отпускаемых на льготных 
условиях в 2019 г., согласно Распоряжению Пра-
вительства РФ от 10.12.18 №2738-р входят ГИБП 
ритуксимаб, адалимумаб, голимумаб, инфликси-
маб, этанерцепт, тоцилизумаб, цертолизумаба пэ-
гол, абатацепт, цена которых составляет от 20 до 
80 тыс. руб. за 1 упаковку.

В Республике Татарстан действует закон от 
08.12.04 №63-З «Об адресной социальной поддерж-
ке населения в РТ». Диагнозы пациентов РА и АС 
относятся к категориям, указанным в Постановле-
нии №4. В рамках Перечня ЛП, специализирован-
ных продуктов лечебного питания, медицинских 
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изделий, реализуемых гражданам, имеющим пра-
во на безвозмездное обеспечение ЛП, утвержден-
ного распоряжением Кабинета министров РТ от 
15.06.2017, №1301-р в РТ закупаются и отпускают-
ся по льготным рецептам базисные противовос-
палительные препараты (БПВП) – метотрексат, 
лефлуномид, сульфасалазин и гидроксихлорохин; 
глюкокортикоиды (ГКС) – преднизолон, метил-
преднизолон, бетаметазон, гидрокортизон, декса-
метазон и нестероидные противовоспалительные 
средства (НПВП) – диклофенак, ибупрофен, кето-
профен.

Социально-экономическое бремя РА, АС и 
ПсА характеризуется не только высокими пря-
мыми издержками, но и значительными непря-
мыми затратами, связанными с потерей произ-
водительности из-за инвалидизации и стойкой 
потери трудоспособности. Согласно исследова-
ниям M.A. Gignac и соавт., косвенные издержки 
от снижения производительности в результате 
неудовлетворительного состояния здоровья со-
ставили 41% всех косвенных издержек [14]. РА, 
АС и ПсА, по данным ряда авторов, поражают 
лиц трудоспособного возраста в основном от 30 
до 50 лет. Более ⅔ больных становятся нетрудо-
способными спустя 10 лет от начала заболева-
ния [7, 15, 16]. Показатель производительности 
труда в среднем снижается на 54,83%, а продол-
жительность жизни пациентов с данными забо-
леваниями снижается на 5–7 лет [17]. Пациенты 
с данными заболеваниями утрачивают способ-
ность эффективно работать, теряя более 60% 
трудоспособности в течение первого года забо-
левания, в связи с чем не могут сохранить свое 
рабочее место [17, 18]. Прогрессирующее тече-
ние РА, АС и ПсА приводит к существенному 
ухудшению качества жизни самих пациентов – 
их социальной дезадаптации и разрушению со-
циальных связей [18].

Согласно клиническим рекомендациям по 
лечению РА, АС и ПсА, основной задачей лече-
ния является достижение ремиссии заболева-
ния, а также улучшение качества жизни и его 
продление на максимально длительный срок. 
Для достижения данной цели в первую очередь 
используется ранее назначение БПВП, которые 
подавляют клинические, биохимические и им-
мунологические проявления воспалительного 
процесса [19, 20]. Несмотря на эффективность 
БПВП, во многих случаях базисная терапия не 
позволяет контролировать прогрессирование 
заболевания или вызывает серьезные побоч-
ные эффекты, в результате чего они отменяют-

ся в течение первых 2 лет после назначения [19, 
21]. В таком случае базисная терапия заменяет-
ся дорогостоящим лечением ГИБП [9], которые в 
последнее десятилетие помогли достичь серьез-
ного прогресса в лечении ревматических заболе-
ваний [19]. Согласно мнению специалистов, ген-
ная терапия показана 15% больных с данными 
заболеваниями, однако высокая стоимость дела-
ют данную терапию недоступной для всех нуж-
дающихся. Исследования Балабановой и соавт., 
в 32 ревматологических центрах России показа-
ли, что генная терапия назначается 2,79% паци-
ентов. В 3 центрах страны ГИБП получают 1,3% 
больных, в остальных – менее 5% [22].

Заключение
Анализ и обобщение литературных данных 

о лечении ГИБП РЗ свидетельствует о пробле-
мах доступности, оказываемой лекарственной 
помощи, обусловленной стабильным ростом 
потребности в дорогостоящих ГИБП, в услови-
ях дефицита бюджетных средств. С целью повы-
шения качества управления лекарственной по-
мощи, оказываемой больным ревматическими 
заболеваниями, необходима разработка мето-
дических подходов к обеспечению ГИБП паци-
ентов с данными патологиями на региональном 
уровне.
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